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929   ベンチレータ840   タイコヘルスケアジャパン  使用中、装置異常の￥報を発生Lた  なし   園内   

930  成人用人工呼吸器   ベンチレータ840   タイコヘルスケアジャパン  使用中、電源低下の異常警報発動した  なし   国内   

931  成人用人工呼吸器   ベンチレータ840   タイコヘルスケアジャパン  装置異常の書報発生   なし   国内   

装置の設定変更操作中、画面がフリー  
932  成人用人工呼吸器   ベンチレータ840   タイコヘルスケアジャパン   ズした状態で書報を発し消音できなかっ  国内   

た   

933  成人用人工呼吸器   人工呼吸器クリーンエアVS L  フクダ電子   
UTRA  

アラームが鳴動停止   不明   国内   

934  成人用人工呼吸器   人工呼吸器クリーンエアVS ULTR  フクダ電子   
ULTRA 

テクニカルエラー1の発生   なし   国内   

ジョンソン・エンド・ジョンソ  
935  脊椎ケージ   デペックスl／Fケージ  

ン   
ケージの移動   再固定のための再手術   国内   情報提供   

936  脊椎ケージ   Fidiボステリアランバーケージ  日本エム・ディ・エム  ケージの移動   再手術   国内   情報提供   

937  脊椎ケージ   Fi鴎iボステリアランバーケージ  日本エム・ディ・エム  ケージの移動   神経症状   国内   2   情報提供   

938  脊椎内固定器具   
ジョンソン・エンド・ジョンソ  

MOSSMIAMIExpediumシステム   ン   ロッドの破損   インプラントの破損による再固定   国内   情報提供   

939  脊椎内固定器具   
ジョンソン・エンド・ジョンソ  

MOSSMIAMIExpedjumシステム   ン   ロッドのゆるみ   
インプラントのゆるみによる再固  
定   

国内   情報提供   

940  脊稚内固定器具   スパイナルシステム   日本エム・ディ・エム  スクリューの折損   折損スケノユーの体内遺残   国内   情報提供   

941  脊椎内固定器具   
滅菌済ANTARESスパイナルシス  
テム   ネック   

不明   稚体損傷による出血   国内   

942  脊稚内固定器具   
滅菌済ATLAN¶SVISIONスパイ  
ナルシステム   ネック   

脊椎スクリューの緩み   再手術   国内   情報提供   

943  脊椎内園定器具   
滅菌済ATLAN¶Sスパイナルシス  
テム   ネック   不明   嘆声及び呼吸困難   国内   

944  脊椎内固定器具   
滅菌済HORIZONM8スパイナル  
システムチタン製   ネック   

脊椎スクリューの破損   再手術及び体内遺残   国内   

945  脊椎内固定器具   
滅菌済LEGACY5．5／6．35スパイナ  
ルシステムチタン製   ネック   ナットの脱転   再手術   国内   
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946  脊椎内国定器具   滅菌済しEGACY5．5／6．35スパイナ  
ルシステムチタン製   ネック   

ナットの績み   再手術   国内   

947  脊稚内固定器具   滅菌済SEXTANTスパイナルシス  
テムチタン製   ネック   不明   ナットの休内遺残   国内   

948  
滅菌済VERTEXスパイナルシステ  
ムチタン製  ネック  規格外製品の使用  再手術の可能性  国内  3  回収（改修） 

】   

949   滅菌済VERTEXスパイナルシステ ムチタン製   

ネック  麻痺  国内  

950  ゼラチン使用人工血管   バスクテックゼルウイーブ  テルモ  人工血管のエレフアントトランク部分か らの出血  園内  情報提供   

951  ゼラチン使用人工血管  バスクテックゼルウイーブ  テルモ  血液リーク   なし  園内   2  情報提供   

952  ゼラチン使用人工血管   バスクテックゼルウイーブ   テルモ   血液漏出   なし   園内   情報提供   

953  ゼラチン使用人工血管   バスクテックゼルシール   テルモ   血液漏出   なし   園内   8   情報提供   

954  バスクテックゼルシール  テルモ   人工血管繊維の部分的破断の疑い  偽動脈瘡   国内   情報提供  

955   バスクテックゼルシール  テルモ   人工血管の裂け   吻合部動脈癌、血腫   国内   情報提供  

956  ゼラチン使用人工血管   バスクテックゼルシール   テルモ   不明   膿積層出液の漏出   国内   2   情報提供   

ジョンソン・エンド・ジョンソ  
957  全人工股関節   P，F．C．股関節システム  

ン   構成品規格違い   手術時間の延長   国内   2   回収（改修）   

ジョンソン・エンド・ジョンソ  
958  全人工股関節   P．F．C．股関節システム  ＿′   

脱転   脱転による再手術   園内   3   情報提供   

959  全人工股関節   
エンデュランス人工股関節システ  
ム   ン   脱臼   脱臼による再手術   国内   情報提供   

ステムの折損   ステムの折損による再手術   国内   情報提供   

ステムの折損   インプラントの折損による再手術   園内   情報提供   

再手術実施   国内   情報提供   

960  全人工股関節  デビュー人工関節  ジョンソン・エントジョンソ ン  
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963  全人二股関節   オステオニクストータルヒップシ   日本ストライカー   不明   ステム折損による再置換   国内   2  

ステム  

964  全人工股関節   K，MAXABCHIPシステム   日本メディカルマテリアル  骨頸ボールの破損   人工股関節の機能不全又は機  国内   2   

能低下  
情報提供   

965  全人工股関節   K－MAXSSHIPシステム   日本メディカルマテリアル  骨頭ボールの破損   
人工関節の機能不全又は機能  
低下   

国内   情報提供   

ジョンソン・エンド・ジョンソ  
966  全人工藤関節   P．F，C．膝関節システム  大腿骨インプラントの緩み   

大腿骨インプラントの緩みに伴う  
再置換   

国内   
ン  

情報提供   

ジョンソン・エンド・ジョンソ  
967  全人工膝関節   P・F・C・膝関節シろテム  不明   軟部組織の弛緩に伴う再置換   国内   

ン  
情報提供   

ジョンソン1エンド・ジョンソ  
968  全人工膝関節   デビュー人工膝関節  脛骨インサートの脱転   

腰骨インサートの脱転に伴う再  
置換   

国内   
ン  

情報提供   

969  全人工膝関節   デビュー人工膝関節   化   
国内   

ジョンソン・エンド・ジョンソ ン  脛骨インサートの破損あるいは位置変   亜脱臼による再手術の可能性  
情報提供   

970  全人工膝関節   
ジェネシスⅡトータルニーシス  

オーソペディックス   術後感染   再手術実施   国内   
テム   

情報提供   

971  全人工膝関節   ODEVバランスドニーシステム  日本エム・ディ・エム  インサートの脱転   インサートの再置換手術   国内   情報提供   

9了2  全人工膝関節   ODEVバランスドニーシステム  日本エム・ディ・エム  脛骨トレーの沈み込み   患部療病及び脛骨トレー内側の  沈み込みよる再手術   国内   情報提供   

9了3  全人工膝関節   
ODEVバランスドニーシステム  インプラントの設置不備   インプラント脱転の恐れ   国内   
（モジュラーティビアル）   

情報提供   

974  全人工膝関節   インタラックス人工膝関節システ ム  日本ストライカー   脛骨インサートの磨耗   可動域制限と膝部の不安定感   園内   回収（改修）   

975  挿入器付後房レンズ   アルコンアクリサートアクリソフ  眼内レンズ表面に異物   虹彩表面に異物剰入   国内   
シングルピース   

情報提供   

976  挿入器付後房レンズ   アルコンアクリサートアクリソフ  眼内レンズ表面に異物   虹彩表面に異物別人（右眼）、虹  
彩表面に異物（左眼）   園内   シングルピース   

情報提供   

977  挿入器付後房レンズ   アルコンアクリサートアクリソフ  眼内レンズ表面に異物   虹彩表面に異物刺入、虹彩炎   国内   
シングルピース   

情報提供   

978  体外循環装置用遠心ポンプ駆動 装置  キヤピオックス遠心ポンプコント ローラーSP－101  テルモ   
本体からの異臭   なし   国内   情報提供   

979  体外循環装置用遠心ポンプ駆動 装置  キヤピオックス遠心ポンプコント ローラーSP－101  テルモ   
PCPS循環中の遠心ポンプ停止   血圧低下   国内   情報提供   

・l  
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書号   一般的名積   販売名  企業者   掬頚髄拇㌢  ∵㌢琴笹茂㌣ ㌻不貞嘗凛強力廟  、ぞ乍∴ヤ：1な こ総件数′、、÷   ∴、■ 平成21年‡月∂1日現在   
980  体外循環装置用遠心ポンプ駆動 置  ヨストラロータフローコンソール  マッケ・ジャパン   

装  
遠心ポンプの停止   なし   国内   情報提供   

981  大動脈用ステントグうフト   クックゼニスAAAエンドバスキュ ラ 
ーゲラフト   

なし   総腸骨動脈損傷   国内   

982  大動脈用ステントグラフト   
クックゼニスAAAエンドバスキュ  

CookJap8∩   なし   
対側レンゲ接合部からのタイプIll  

ラーゲラフト  エンドリーク   国内   情報提供   

983  大動脈用ステントグラフト   クックゼニスAAAエンドバスキュ ラ 
ーゲラフト   なし   タイプⅠエンドリーク   国内   2   情報提供   

984  
ケンクゼニスAAAエンドバスキュ  
ラーグラフト  Cook Japan なし  タイプIlにンドリー▲ク  国内   情報提供  

985   クックゼニスAAAエンドバスキュ ラ 
ーゲラフト  なし  タイプlVエンドリー・ク  国内   情報提供   

986  大動脈用ステントグラフト   
クックゼニスAAAエンドバスキュ  

CookJapan   なし   
ディスタルタイブⅠエンドリーク腎  

ラーゲラフト  動脈閉塞   
国内   情報提供   

987  大動脈用ステントグラフト   
クックゼニスAAAエンドバスキュ  

CookJapan   なし   同側腸骨動脈レツゲによる内腸  
ラーゲラフト  骨動脈閉塞   国内   情報提供   

988  大動脈用ステントグラフト   クックゼニスAAAエンドパスキュ ラ なし   
同側ディスタルタイブⅠエンドリー  

ーゲラフト   ク   
国内   2   情報提供   

9甲  大動脈用ステントグラフト   クックゼニスAAAエンドバスキュ ラ なし   左外腸骨動脈の閉塞性動脈硬  
ーゲラフト   化症による狭窄   

国内   情＃提供   

990  大動脈用ステントグラフト   ケンクゼニスAAAエンドバスキュ  なし  
左外腸骨動脈破裂・左内腸骨動  

ラーグラフト   脈閉塞   
国内   情報提供  

991  大動脈用ステントグラフト   
クックゼニスAAAエンドパスキュ  

CookJ∂Pan  なし  
左浅大腿動脈吻合部狭窄（内膜  

ラーゲラフト  解離）、リンパ療   
国内   情報提供  

992  大動脈用ステントグラフト   クックゼニスAÅAエンドバスキュ ラ 
ーゲラフト   なし   プロキシマルタイブⅠエンドリーク   国内   8   情報提供   

993  大動脈用ステントグラフト   クックゼニスAAAエンドバスキュ  なし   プロキシマルタイブlエンドリー  
ラーゲラフト   ク、タイプⅠⅠⅠエンドリークの疑い   園内   情報提供   

クックゼニスAAAエンドバスキュ  
CookJapan   

プロキシマルタイブⅠエンドリー  
国内   情報提供   

クックゼニスAAAエンドバスキュ  
プロキシマルタイブlエンドリーク  

の疑い、ディスタルタイブIlにンド  園内   情報提供   

国内   情報提供   994  大動脈用ステントグラフト   ラーゲラフト    なし   ク、瘡の拡大  
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クックゼニスAAAエンドバスキュ  
リーク、同側膿骨動脈レツゲディ  

997  大動脈用ステントグラフト  なし   スタル部タイプⅠエンドリーク、対  国内   情報提供   
ラーゲラフト   側腸骨動脈レツゲタイプⅠⅠⅠエンド  

リーク  

クックゼニスんへAエンドパスキュ  
プロキシマルネック部タイプⅠエン  

998  大動脈用ステントグラフト  なし  ドリーク、対側ディスタル部タイプ  国内   
ラーゲラフト   

情報提供   
Ⅰエンドリーク  

999  大動脈用ステントグラフト   
クックゼニスAAAエンドバスキュ  

なし   右腎動脈一部閉塞   国内   
ラーゲラフト   

情報提供   

1000  大動脈用ステントグラフト   クックゼニスAAAエンドバスキュ ラ 止血弁からの血液漏れ   出血   国内   14   
ーグラフト   

情報提供   

1001  大動脈用ステントグラフト   クックゼニスAAAエンドバスキュ  止血弁からの血液漏れ   出血・左腎動脈閉塞   国内   
ラーゲラフト   

情報提供   

クックゼニスAAAエンドバスキュ  
タイプlエンドリーク、タイプIlIエン  

1002  大動脈用ステントグラフト  止血弁からの血液漏れ  ドリーク、タイプIVエンドリークの  国内   
ラーグラフト   

情報提供   
疑い、出血  

1003  大動脈用ステントグラフト   クックゼニスAAAエンドバスキュ  止血弁からの血液漏れ   タイプIlIエンドリーク   国内   
ラーゲラフト   

情報提供   

1004  大動脈用ステントグラフト   クックゼニスAAAエンドバスキュ  止血弁からの血液漏れ   同側内膳骨動脈閉塞、出血   国内   
ラーゲラフト   

情報提供   

1005  大動脈用ステントグラフト   
クックゼニスAAAエンドバスキュ ラ 止血弁からの血液漏れ・対側レツゲステ ントのマレ 

イグーション   国内   
ーゲラフト   

情報提供   

1006  大動脈用ステントグラフト   
クックゼニスAAAエンドバスキュ  止血井からの血液漏れ、同側腸骨動脈  
ラーゲラフト   レツゲのキンク・内腔狭窄   血流不良   

国内   情報提供   

1007  大動脈用ステントグラフト   クックゼニスAAAエンドバスキュ  止血弁からの激しい血液漏れ   出血   国内   
ラーグラフト   

情報提供   

1008  大動脈用ステントグラフト   クックゼニスAAAエンドパスキュ  ステントグラフトのピンホール   タイプⅠⅠⅠエンドリーク   国内   
ラーゲラフト   

情報提供   

1009  大動脈用ステントグラフト   
クックゼニスAAAエンドバスキュ  

対側腸骨動脈レツゲ狭窄   
プロキシマルタイブⅠエンドリー  

ラーゲラフト   ク、タイプⅠⅠⅠエンドリーク   国中   情報提供   

1010  大動脈用ステントグラフト   
クックゼニスAAAエンドバスキュ  対側腸骨動脈レッグ止血弁からの血液   出血   
ラーゲラフト   漏れ  

国内   情報提供   

1011  大動脈用ステントグラフト   
クックゼニスAAAエンドバスキュ ラ 

対側腸骨動脈レツゲのキンク   なし   国内   
ーゲラフト   

情報提供   

1012  大動脈用ステントグラフト   
クックゼニスんへAエンド／くスキュ  

ラーゲラフト   
膿骨動脈レッグ破損   なし   国内   情報提供   
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1013  大動脈用ステントグラフト   クックゼニスAAAエンド／くスキュ ラーグラフト  CookJapan   
デリバノーシステム挿入不可   なし   国内   情報提供   

1014  大動脈用ステントグうフト   クックゼニスAAAエンドバスキュ ラーグラフト  CookJapan   
デリバリートラブル   プロキシマルタイブIエンドリーク   国内   情報提供   

1015  大動脈用ステントグラフト   クックゼニスAAAエンド／くスキュ ラーゲラフト  CookJapan   
（同側（右）腸骨動脈の血流不良  

同側腸骨動脈レツゲ狭窄  脳梗塞による言語障害・右半身  国内   
麻痔  

情報提供   

1016  大動脈用ステントクラフト   クックゼニスAAAエンドバスキュ  
プロキシマルネック部タイプⅠエン  

ラーゲラフト   CookJapan   同側腸骨動脈レッグのキンク  ドリーク対側ディスタル部タイプ  国内   
にンドリーク  

情報提供   

1017  クックゼニスAAAエンドバスキュ ラーゲラフト  CookJapan   
左総腸骨レングのキンク   なし   国内   情報提供  

1018   クックゼニスAAAエンドバスキュ ラーゲラフト  CookJapan   左腸骨動脈レツゲ狭窄及び閉塞   歩行困難   国内   情報提供   

クックゼニスAAAエンドバスキュ ラーゲラフト  CookJapan   
1019  大動脈用ステントグラフト  左腸骨動脈レツゲ固定部位の固定不良  なし   国内   情報提供   

1020  大動脈用ステントグラフト   クックゼニスAAAエンドバスキュ ラーゲラフト  CookJapan   
左腸骨動脈レッグ閉塞   追加手術   国内   情報提供   

102†  大動脈用ステントグラフト   クックゼニスAAAエンドバスキュ  CookJ∂Pan   右腸骨動脈レッグの狭窄   右腸骨動脈レッグの狭窄による  
ラーゲラフト  血流不良   国内   情報提供   

1022  大動脈用ステントグラフト   クックゼニスAAAエンドバスキュ ラーゲラフト  CookJ∂Pan   メインボディ、及び対側レツゲのマイグ レーション  ディスタルタイブはンドリーク   園内   情報提供   

1023  大動脈用ステントクラフト   クックゼニスAAAエンドバスキュ ラーゲラフト  CookJapan  メインボディの誤留置  なし   国内   情報提供   

1024  大動脈用ステントグラフト   CookJapan  
ラーゲラフト  メインボディのマイグレーション  プロキシマルネック径の拡大   国内   情報提供   

1025  大動脈用ステントグラフト   クックゼニスAAAエンドバスキュ  
CookJapan   メインボディのマイグレーション   プロキシマルネック部タイプはン  

ラーグラフト  ドリーク   国内   情報提供   

1026  大動脈用ステントグラフト   クックゼニスAAAエンドバスキュ ラーゲラフト  CookJapan   不明   腎動脈閉塞   国内   情緋  

クックゼニスAAAエンドバスキュ  
ラーゲラフト   CookJapan   不明   タイプⅠエンドリーク   国内   情報提供   

1028  大動脈用ステントグラフト   クックゼニスAAAエンドパスキュ ラーグラフト  CookJapan   不明   タイプ日工ンドリー・ク   国内   情報提供   

1029  大動脈用ステントクラフト   

1027  大動脈用ステントグラフト  

クックゼニスAAAエンドバスキュ ラーゲラフト  CookJap8∩   
不明   非閉塞性腸管虚血   国内   情報提供   

64ページ   



医療機器不具合報告  

クックゼニスAAAエンドバスキュ  プロキシマルタイブlエンドリー  
1030   不明  園内   

ク、逆行性A型解離  
情報提供   

ラーゲラフト   

1031  大動脈用ステントグラフト   パワーリンクステントグラフトシス   コスモテック   なし   仮性動脈癌の発生   国内   情報提供   
テム  

右脚ステントグラフトないし血管  

1032  大動脈用ステントグラフト   パワーリンクステントグラフトシス   コスモテック   不明  の閉塞による冷感および扱行出  国内   情報提供   
テム  現  

パワーリンクステントグラフトシス   コスモテック   不明   右総膿骨動脈損傷により開腹手  
1033  大動脈用ステントグラフト  術（人工血管置換術）への移行   

国内   情報提供   
テム  

プロキシマルタイブⅠエンドリー  

1034  大動脈用ステントグラフト   パワー」ノンクステントグラフトシス   コスモテック   不明  ク、デイスタル（右脚）タイプⅠエン  国内   情報提供   
テム  ドリーク  

1035  大動脈用ステントグラフト   エクスクルーダーY字型ステントグ   ジャパンゴアテックス   不明   ステントグラフト留置部位の炎症 国内   
ラフトシステム  

1036  大動脈用ステントグラフト   エクスクルーダーY字型ステントグ   ジャパンゴアテックス   不明   タイプⅠエンドリーク   国内   
ラフトシステム  

エクスクルーダーY字型ステントグ   ジャパンゴアテックス   不明   タイプⅠエンドリーク、上腸間膜動  
1037  大動脈用ステントグラフト  脈の部分閉鎖   

国内   
ラフトシステム  

1038  大動脈用ステントグラフト   エクスクルーダーY字型ステントグ   ジャパンゴアテックス   不明   タイプIlエンドリーク、動脈瘡拡大   国内   
ラフトシステム  

1039  大動脈用ステントグラフト   エクスクルーダーY字型ステントグ   ジャパンゴアテックス   不明   腸壊死   国内   
ラフトシステム  

1040  大動脈用ステントグラフト   エクスクルーダーY字型ステントグ   ジャパンゴアテックス   不明   内膜骨動脈閉鎖   国内   
ラフトシステム  

1041  大動脈用ステントグラフト   
エクスクルーダーY字型ステントグ   ジャパンゴアテックス  不明   左腎動脈の閉鎖   国内   
ラフトシステム  

1042  大動脈用ステントグラフト   ゴアTAG胸部大動脈ステントゲラ   ジャパンゴアテックス  デリバリーカテーテルの挿入不全  抜去不能による開胸手術   国内   
フトシステム  

1043  大動脈用ステントグラフト   
ゴアTAG胸部大動脈ステントゲラ   ジャパンゴアテックス  不明   

タイプlエンドリーク   国内   2  

フトシステム  

1044  大動脈用ステントグラフト   
ゴアTAG胸部大動脈ステントゲラ ム  ジャパンゴアテックス  不明   不全麻痔   国内   
フトシステ  

ジョンソン・エンド・ジョンソ  
1045  体内固定用脛骨髄内釘   パーサネイルティビアル  横止めスクリューの破損   インプラントの破損による抜去術  国内   

ン  
情報提供   

1046  休内固定用ケーブル   ネスプロンケーブルシステム  アルフレツサファーマ  不明   創部感染   国内   情報提供   
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；‥、ご、、をイ姜  葦㌢警キ㌢ 警＞グヾ人モ空こ 
響号   こ般的名称   光針 金一好 

対傷欄膚㌣㌣ギぞ 野、男琴   

リューシステム   1047  休内固定用コンプレツションヒップ プレート  エースキャプチャードヒップスク   ジョンソン・エンド・ジョンソ ン  骨折によるパックアウト   再手術   国内   情報提供   

インプラントの／くッウアウトによる  

プレート   リューシステム   1048  体内固定用コンプレッションヒップ   エースキャプチャードヒップスク   ジョンソン・エンド・ジョンソ ン  スクリューのバックアウト  再固定   
国内   情報提供   

プレート   リューシステム   †049  体内固定用コンプレンションヒップ   エースキャプチャードヒップスク   ジョンソン・エンド・ジョンソ 一′  プレートの破損   
再固定   国内   情報提供   

プレート   リューシステム   †050  
プレートの破損による抜去術   国内  情報提供  

国内   1051  情報提供  

1052   
済み〉  

プレート破損   再手術   国内   
プレート   

情報提供   

ジョンソン・エンド・ジョンソ  
1053  体内固定用上肢髄内釘   エース上腕骨髄内釘システム   ン   転倒によるスグノユーのパックアウト  バックアウトによる再手術   国内   情報提供   

1054  体内固定用大腿骨餞内釘   OLSプロキシマルⅠ／Mネイルシス テム  KiSCO   ラグスクリューの中心性移動   ラグスクリューの骨頭穿孔   園内   情報提供   

ジョンソン・エント∴ジョンソ  
1055  体内国定用大腿骨髄内釘   エース大腿骨髄内釘システム   ン   ネイルの破損   インプラントの破損による再固定   国内   情報提供   

ジョンソン・エンド・ジョンソ  
1056  体内固定用大腿骨欄内釘   エース大腿骨髄内釘システム   ン   ネイルの破損   再固定   国内   情報提供   

ジョンソン・エン†∴ジョンソ  
1057  体内固定用大腿骨髄内釘   エース大腿骨髄内釘システム   ン   横止めスクリューの破損   インプラントの体内遺残   園内   情報提供   

ジョンソン・エンド・ジョンソ  
1058  体内固定用大腿骨髄内釘   エース大腿骨髄内釘システム   ン   横止めスクリューの破損   抜去による再手術   国内   情報提供   

エーストロカンテリックネイルシ  ジョンソン・エンド・ジョンソ  
1059  体内固定用大腿骨髄内釘  ステム  

＿／   破損   の可能性   
国内   情報提供  

ネイル破損による体内遺残の可  
能性   

園内   1060  体内固定用大腿骨髄内釘   エーストロカンテリックネイルシ ステム  ジョンソン・エント∴ジョンソ ン  インプラントの破損  情報提供   

エーストロカンテリックネイルシ  
インプラントのバックアウト   

インプラントのバックアウトによる  

再画定   
国内   情報提供  

インプラントのカットアウトによる  
1062   エーストロカンテリックネイルシ ステム  ジョンソン・エンド・ジョンソ ン  スクリューのカットアウト  再固定   

園内  情報提供   

エーストロカンテリックネイルシ   ジョンソン・エンド・ジョンソ   ラグスケノユーのカットアウト   
インプラントのカットアウトによる  

1061   体内固定用大腿骨場内釘   ステム   ン  再国定  
匡＝夷  3  情報提供  
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1064  体内固定用大腿骨髄内釘   ステム   
エーストロカンテリックネイルシ  抜去による再手術   国内   情報提供   

ン   

エーストロカンテリックネイルシ   ジョンソン・エンド・ジョンソ   ラグスクリューのバックアウト   
インプラントのバックアウトによる  

1065  体内固定用大腿骨髄内釘  ステム  再固定   
国内   4   情報提供   

ン  

エーストロカンテリックネイルシ   ジョンソン・エンド・ジョンソ   ラグスクリューのバックアウト   
インプラントの／くックアウトによる  

1086  体内固定用大腿骨髄内釘  ステム  再手術   
国内   

ン  
情報提供   

エーストロカンテリツクネイルシ   ジョンソン■エンド・ジョンソ   ラグスクリューのバックアウト   
インプラントの／くックアウトによる  

1067  体内固定用大腿骨髄内釘  ステム  再手術の可能性   
国内   

ン  
情報提供   

エーストロカンテリックネイルシ   ジョンソン・エンド・ジョンソ   ラグスケノユーのバックアウト   
インプラントのバックアウトによる  

1068  体内風定用大腿骨髄内釘  ステム  抜去術   
国内   

ン  
情報提供   

1069  体内固定用大腿骨髄内釘   ステム   エーストロカンテリックネイルシ   ジョンソン・エンド・ジョンソ   ラグスクリューのバックアウト   再手術   国内   
ン  

情報提供   

1070  体内固定用大腿骨髄内釘   ステム   エーストロカンテリツクネイルシ   ジョンソン・エンド・ジョンソ   ラグスケノユーのバックアウト   抜去による再手術   国内   
ン  

情報提供   

ジョンソン・エンド・ジョンソ  
1071  体内固定用大腿骨髄内釘   パーサネイルTEN  ネイルの破損   

インプラントの破損による再固定  
の予定   

国内   
ン  

情報提供   

ジョンソン・エンド・ジョンソ  
1072  体内固定用大腿骨髄内釘   パーサネイルTEN  ネイルの変形   再固定   国内   

ン  
情報提供   

1073  体内固定用大腿骨髄内釘   骨髄内釘（滅菌）   瑞穂医科工業   セットスケ」ユーの緩み   体内遺残   国内   

1074  体内固定用プレート   エース3．5／4．0スクリュー＆プ  インプラントの破損による再手術   プレートの破損   国内   
レートシステム   ン  

情報提供   

1075  体内固定用プレート   
エース3．5／4．0スケノユー＆プ  

ン   
スケノユーの体内残留   スクリューの抜去不能   国内   

レートシステム   
情報提供   

10了6  体内固定用プレート   
エースシンメトリー上肢用プレー  

ン   
スレッド部の破損   破損片の体内遺残   国内   

トシステム   
情報提供   

107了  体内国定用プレート   ウォルターローレンツトータルマ  再手術   国内   
ンデイブラーシステム   

情報提供   

1078  体内固定用プレート   
ウォルターローレンツチタンネー  破損部位の骨内残留   国内   
ザルプレートシステム   

1079  単回使用遠心ポンプ   ジャイロボンプ   日本メドトロニック   
遠心ポンプからの異音発生および流暮   遠心ポンプ交換による血液損失   
低下  

国内   情報提供   

1080  単回使用遠心ポンプ   ジャイロポンプ   日本メドトロニック   遠心ポンプからの異音発生および流1   回路交換による血液損失   低下  
国内   情報提供   
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ラ∴隼、   誓 ：ヒナノ、き 

1材応檜t箋9 
孝   二・－ i   ミ1㌧㌣㍍∴〉∴沖聖 鰐  

1   自己血回収装置用デイスポーザ  
ブル回路AT－1   

回路からの血液リーク   なし   国内   回収（改修）   

1   
セルセーバーコレクションリザー  ヘモネテイクスジャパン  リザーバー上蓋接着部の吸引ポート周 のム  なし   
バー  囲接着ラ不良  

国内   情報提供   

j   ニチオン   接続部ハウジングの変形   なし   国内   回収（改修） 

経内視鏡的月旦管用Zilverステント  CookJapan   デリバリーシステムおよぴインナーカ  デリバリーシステムおよぴイン   
システム  テーテルの破断   ナーカテーテルの体内残存  国内   情報提供  

経内視鏡的胆管用Zilverステント システム  デリ／くリーシステムの破断、体内遺残  国内   情報提供  

軽内視鏡的胆管用Zilverステント システム   デリバリーシステムの破断、体内遺残   国内   情報提供  

F  

胆管用ジルバーステント   CookJapan   ステントの断裂   入院期間の延長   国内   情報提供  

エクスプレスLDビリアリーステン シスム  ボストン・サイエンテイ フジパン  ステント脱落   

トテ  ィツクャ  ステント体内遺残   国内   情報提供  

エクスプレスLDビリアリーステン   
トシステム  フィツクジャパン  皮膚切開  国内   情報提供  

旭ドライタイプ人工腎臓   旭化成クラレメディカル  血液透析施行時の血圧低下  国内  情報提供  

旭化成クラレメディカル  
血液透析施行時の血圧低下及  
び意識喪失  

国内   情報提供  

エバプレン〔K  川澄化学工業   ブラッドボート部溶着不良   なし   国内   情報提供  

フリージニアスダイアライザー  川澄化学工業   ダイアライザーの中空糸損傷   なし   国内   情報提供  

フリージニアスダイアライザー  川澄化学工業   ダイアライザーの中空糸破損   なし   国内   6   情報提供  

ホローファイバーダイアライザー KF－201  川澄化学工業   ダイアライザーの中空糸損傷   なし   国内   4   情報提供  

JMSBIOPESシリーズ   ジェイ・エム・エス   血液回路との鰊合不良   血液漏れ   国内   

JMSBIOPESシリーズ   ジェイ・エム・エス   中空糸破損   血液漏れ   国内   5  

イニヽ》モ  
号   こ般的   

裁 

1081  単回使用自己血回   

1082  単回使用自己血回   

1083  単回使用人工呼吸   

1084  胆管用ステント   

1085  胆管用ステント   

1086  月旦管用ステント   

1087  胆管用ステント   

1088  胆管用ステント   

1089  胆管用ステント   

1090  中空糸型透析器   

1091  中空糸型透析器   

1092  中空糸型透析器   

1093  中空糸型透析器   

1094  中空糸型透析器   

1095  中空糸型透析器   

1096  中空糸型透析器   

1097  中空糸型透析器   

68ページ   



医療機器不具合報告  

1098  中空糸型透析器   JMS別OPESシリーズ   ジェイ・エム・エス   中空糸破損の疑い   血液漏れ   国内   

1099  中空糸型透析器   トレスルホンTS   東レ   中空糸破損   血液リーク   国内   9   情報提供   

1100  中空糸型透析器   トレライト   東レ   血液回路の外れ   
失血による貧血、血圧低下、意  
識消失   国内   情報提供   

1101  中空糸型透析器   トレライト   東レ   中空糸破損   血瀞ノーク   国内   情報提供   

1102  中空糸型透析器   フィルトライザーBl   東レ   中空糸破損   血液リーク   国内   情報提供   

1103  中空糸型透析器   フィルトライザー83   東レ   中空糸破損   血液リーク   国内   情報提供   

1104  中空糸型透析器   フィルトライザーBG   東レ   中空糸破損   血液リーク   国内   24   情報提供   

1105  中空糸型透析器   
ホローファイバーダイアライザー FDシリ 

なし   
息苦しさの訴え、意識レベル低  

ーズ   下、心停止   国内   

1106  中空糸型透析器   
ホローファイバーダイアライザー FDシリ 

なし   
息苦しさの訴え、意識消失、血  

ーズ   圧低下   国内   

1107  中空糸型透析器   シュアライザ⊥   ニプロ   なし   血圧低下   国内   

1108  中空糸型透析器   シュアライザー   ニプロ   なし   血圧低下、意識消失   国内   

1109  中空糸型透析器   シュアライザー   ニプロ   中空糸破損   血液リーク   国内   2  

1110  中空糸型透析器   イアライザー   トリアセテートホローファイバーダ   ニプロ   中空糸破損   血液リーク   国内   7  

11‖  腸骨動脈用ステント   イリアツクウォールステント   ボストン・サイエンテイ フィツクジャパン  ステント移動   シャント閉塞   園内   情報提供   

1112  腰骨動脈用ステント   
エクスプレスLD血管拡弓長用ステン トシステム  ボストン・サイエンテイ フィツクジャパン  ステント脱落   

ステント体内遺残   国内   情報提供   

＝13  デュアルチャンバ自動植込み型除   ジェムⅡDR   

細勤器  
日本メドトロニック   電磁干渉の疑い   不要な除細動   国内   情報提供   

1114  デュアルチャンバ自動植込み型除   メドトロニックバーチュオーソDR  日本メドトロニック   コネクタ内への血液の侵入が原因の  
細動器  オーバーセンシングの疑い   国内   情報提供   

69ページ   



医療機器不具合報告  

ざ豆予☆深  ；ア．ゝ挙ポ瑠′、戒：、素、；、昔’∴、、≦ノ：、、㌣㌻ズ量冬、ヽ－l、1、、ふ、′㌢－：ノノブき 

、′、ふ、、二互≧辱 事号  ゾ主事 く′、吾ゝ′、竃蒜筈ざ、ミ＞‥1ア、管 こせ鵬軒 企業名三 
対応機t滞準撃野 ， こ ∴・こ，  ミ：、、ミ、～㌻讃†ン㌻フ′′、毒しミ 1軸膿：三  、÷ヂく、こ、’てこ 

ジョンソン・エントジョンソ  
11†5  頭蓋骨固定用クランプ   臼iopIateZIPシステム  

ン   インプラントの緩み   なし   国内   情報提供   

1116  透析用血液回路セット   JMS人工腎臓用血液回路   ジェイ・エム・エス   他社留置針と血液回路との接続部の外 れ  600mlの失血、呼吸停止   国内   

1‖7  透析用血液回路セット   JMS人工腎臓用血液回路  ジェイ・エム・エス  チューブの亀裂   血液漏れ   国内   2  

1118  透析用血液回路セット  JMS人工腎臓用血液回路  ジェイ・エム・エス  ニードルアクセスポート根元穴あき  国内  

1119  JMS人工腎膿用血液回路  ジェイ・エム・エス  ニードルレスポートキャップ外れ  血液漏れ  園内  

1120   人工腎臓用血液回路  ハナコメディカル  チューブ屈曲   溶血   国内   情報提供   

1121  尿道用ステント   メモリーステントメモカス   コロブラスト   スクリューコネクター離脱   スクリューコネクターの体内遺残   国内   情報提供   

l122  半自動除織動器   自動休外式除細動器カルジオラ イフAED 患者に装着するも、パッドが貼られてい いとがした  なし   
－9200シリーズ   な機械認識  国内   

1123  半自動除細動器   
半自動除細動器TEC－2200シ  
リーズカルジオライフS   

なし   心室種動の持続   国内   

1124  半自動除細動器   半自動除細動器カルジオライフ AED 
－9100シリーズ   

不適切な除細動   一過性の心室細動   国内   

1125  半自動除細動器   ライフパックCRP山s   日本メドトロニック   音声ガイダンスの作動不良   死亡   国内   情報提供   

1126  半自動除細動器   ハートスタート4000   フィリップスエレクトロニク  
スジャパン   充電中に電源オフ   不明   国内   情報提供   

1127  半自動除細動器   ハートスタートMRxE   
フィリップスエレクトロニク  
スジャパン   除細動出来ず   不明   国内   情報提供   

1128  半自動除細動器   
レールダルメディカル  

レールダルり＼－トスタート4000   ジャパン   使用中に機器の電源が落ちた   なし   国内   

1129  汎用人工呼吸器   
ニューポートベンチレータシリーズ  
モデルHT50  佐多商会  停電時バッテーリーモード作動せず  園内  

1130  汎用人工呼吸器  
ニューポートベンチレータシリーズ  
モデルHT50  佐多商会  不明   一時的な意識レベルの低下  国内   

1131  汎用人工呼吸器   iベント201   
タイコヘルスケアジャパン  AC電源使用中に内蔵バッテリの消耗が   なし   

ある  国内   
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